CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amol, produkt ztgony, ptyn doustny, ptyn na skor

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 g produktu zawiera:

Mentholum (mentol) ,43 mg
Citronellae aetheroleum (olejek cypelmwy) 1,00 mg
Caryophylli floris aetheroleum (olejek gtzikowy) 1,00 mg
Cinnamomi zeylanici corticis aetheroleum (olejeka@snonowy) 2,40 mg
Limonis aetheroleum (olejek cytrynowy) 5/mM0
Menthae piperitae aetheroleum (olejektpieprzowe)) 2,40 mg
Lavandulae aetheroleum (olejek lawendowy) 0204

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: et&@&8t(v/v) 638 mgw 1 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustnyptyn na skée.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stos@avanivymienionych wskazaniach i jego
skutecznéc¢ opiera st wytacznie na diugim okresie stosowania s@@dczeniu.

Amol stosowany jest tradycyjnie w ngstijacych wskazaniach:

zewrgtrznie:

. w celu poprawy ztego samopoczucia np. w przebiegezgbienia, w bdlach gtowy, bolach
migsniowych;

. w celu zmniejszenia dolegliwoi po ukiszeniach owadow;

wewretrznie

. w dolegliwasciach trawiennych (dyspeptycznych) np. w@d i niestrawné.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produktu nie naley stosowa pod opatrunkiem okluzyjnym lub w postaci oktadow.

Dawkowanie i spos6b stosowania

Dorasli i mtodziez powyzej 12 lat:

Zewrgtrznie do naciera w celu poprawy ztego samopoczucia (np. w przelpeger¢bienia,
w boélach gtowy, bolach giniowych)

Nacier& niewielka iloscia produktu w formie nierozciezonej kilka razy na dab



Zewretrznie w celu zmniejszenia doleglié@opo ulkgszeniach owadow
Miejsce po ukszeniu przetraewacikiem nagczonym produktem w formie nierozéiezonej.

Doustnie w dolegliwgciach trawiennych (dyspeptycznych)
Od 10 do 15 kropli produktu z ptynem lub z cukreralezy przyjmowa doranie w przypadku
wystapienia dolegliwéci, do 3 razy na dab

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

Astma oskrzelowa i inne schorzenia drég oddechowidinym towarzyszy silna nadwiavo$¢ drog
oddechowych.

Dzieci ponkej 12 lat, ze wzgldu na brak wystarczggych danych na temat stosowania produktu
Amol w tej grupie wiekowej.

Wewrgtrznie:

. niedraznos¢ drogzoétciowych (np. w przebiegu kamicptciowej), zapaleniegcherzyka
z0tciowego;

. przewlekte chorobwvatroby,

. uzaleznienie od alkoholu.

Zewrxtrznie:

. uszkodzona skora np. przy oparzeniach, wypryskaahach otwartych;

. choroby skoéry przebiegaie z wysypk;

. stosowanie na btonsluzowe oraz w okolicach oczu.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Amol zawiera 67% v/v etanolu. Przy zastamtiw zalecanego dawkowania pozdgm
przyjeciu doustnym leku w ilgci 10-15 kropli do organizmu zostanie wprowadzoodd6 g etanolu,
co jest rownowzne 7,24-10,86 ml piwa (5% v/v) i 3,02—4,53 ml wifi2% v/v). Mae to mi€
znaczenie w przypadku kobiet wazy lub karmicych piersi, dzieci, 0séb z grupy wysokiego ryzyka,
takich jak pacjenci z choralwatroby lub z padaczk Szkodliwe dla oséb z chorglalkoholows.

Nalezy chront oczy przed kontaktem z produktem. W przypadkuatoats¢ produktu Amol do oczu
nalezy obficie przemy je wody. W przypadku nie usgpienia objawdw zastosowaleczenie
miejscowe.

W przypadku wysipienia trudnéci w oddychaniu (np. skurcz oskrzeli) lub zmianrsik@h naley
zastosowaleczenie objawowe.

Po natarciu roztworem produktu Amol nalestarannie umyrece.
Produktu nie naley stosowa pod opatrunkiem okluzyjnym lub w postaci oktadow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol zawarty w produkcie mi® wzmacnié lub ostabi& dziatanie innych lekéw.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyazych stosowania produktu w okresiezyii karmienia piersi. Ze

wzgledu na brak danych dotygzych bezpieczestwa nie zaleca sistosowania produktu Amol w
okresie cizy i karmienia piersi.



4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ze wzgkdu na zawart@ etanolu, produkt me wywier& wptyw na grodkowy uktad nerwowy.
Dlatego te nie zaleca giprowadzenia pojazdow i obstugi maszyn po zastosawdoustnym
produktu.

4.8 Dziatania niepagadane

Czestas¢ mazliwych dziatar niepazadanych wymienionych ponéj okr&lono nastpuijaco:
bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzeniaotadka i jelit:
- podranieniezotadka

Zaburzenia skory i tkanki podskérney:
- podranienia skory i btorsluzowych, wyprysk kontaktowy, reakcje nadwiaosci

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiovéepdpiersia:
- kaszel (suchy), skurcz oskrzeli

W takich przypadkach nafg przerwa stosowanie produktu i zastosawadpowiednie leczenie.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania najewzia¢ pod uwag ilos¢ etanolu zawartego w produkcie i
zastosowaleczenie objawowe.

Objawy przedawkowaniagypowe dla przedawkowania alkoholu.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy o dziataniu rozkurczeym stosowany tradycyjnie w tagodnych dolegkaiach
trawiennych lub zewgtrznie do nacienaskoéry jakosrodek rozgrzewagy i powodujcy przekrwienie
skory.

Ze wzgkdu na toze Amol jest produktem zimnym nie okrelono doktadnie jego mechanizmu
dziatania. Dziatanie leku wynika z dziatania posganych substancji czynnych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

96% etanol (638 mg/1g produktu)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

4 lata

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta z kroplomierzem i @kkrz polietylenu lub polipropylenu w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 146 A

02-305 Warszawa

Tel.: +48 22 608 13 00

Faks: +48 22 608 13 03

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0064

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 23 listopada 1990

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



